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(54) Title: IMPLANTABLE MEDICAL DEVICE FOR DELP/ERING A LIQUID 

(54) Titre : DISPOSITIF MEDICAL IMPLANTABLE POUR DELIVRER UN LIQUIDE 




(57) Abstract: The invention concerns an implantable device (1) for delivering medicines in liquid form comprising: a reservoir 
(2) provided with an inlet (3) and an outlet (10). said reservoir (2) being adapted to expel the liquid; a variable volume chamber (5) 
^ provided with an inlet (1 1) and an outlet (12), the volume of the variable volume chamber (5) being in particular smaller than thai 
^ of the reservoir (2); a first conduit (6) communicating the outlet (10) of the reservoir (2) with the inlet ( 1 1) of the variable volume 
^ chamber (5) to fill the latter; a second conduit (8) whereof one of the ends is connected on the outlet (12) of the variable volume 
chamber (5). 

▼-^ 

^ (57) Abr^ge : La presente invention se rapporle 6 un dispositif implantable (1) pour radministration de medicaments sous forme 
^ liquide comprcnant :- un reservoir (2) muni d'un orifice d'entree (3) et d'un orifice de sortie ( 10). ledit reservoir (2) etant adapte pour 
2 expulser du liquide,- une chambre de volume variable (5) munie d'un orilice d'entree (1 1) et d'un orifice de sortie (12), le volume 
de la chambre de volume variable (5) etant notablement inferieur 6 celui du reservoir (2).- un premier conduit (6) reliant I'orifice de 
^ sortie (10) du reservoir (2) avec Torifice d'entree (1 1) de la chambre de volume variable (5) de fa9on 6 assurer un remplissage de 
^ cetle derniere,- un dcuxiemc conduit (8) dont Tune des extremites est connectee sur rorilice de sortie (12) de la chambre de volume 
^ variable (5). 
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5 DISroSITlF MEDICAL IMPLANTABLE POUR DELIVRER UN LIQUIDE 

La presente invention se rapporte a un dispositif medical implantable pour 
Tadministration de medicaments sous forme liquide. 

10 

U§tat de la technique comprend plusieurs types de dispositifs implantables 
congus pour Tadministration de medicaments sous forme liquide. A titre illustratif, 
on peut citer les documents brevets suivants : EP-A-409511. US 4673391, WO 
87/04629. WO 99/56803, US 5088983. EP-B-532561, EP-A-420620 et US 
15 4299220. 

Le plus souvent, ces dispositifs comprennent un reservoir destine a contenir le 
liquide avant que celui-ci ne soit achemine sur le site a traiter par le biais d'un 
conduit, un catheter par exemple. Avec plusieurs dispositifs et en particulier avec 
20 ceux decrits chez US 5088983, WO 87/04629 et US 4299220, le reservoir est 
elastique ce qui rend possible, sous certaines conditions de pression regnant a 
Tinterieur et/ou Text^rieur du reservoir. I'expulsion passive du liquide contenu a 
rinterieur du reservoir. 

25 Afin d'ameliorer la regulation du debit du liquide expulse dans de telles conditions, 
divers r6gulateurs de flux ont 6t6 developp6s. 

Le dispositif decrit dans US 4299220 se caracterise par un regulateur.de debit qui 
comprend une chambre de volume variable constituee d'une membrane faisant 

30 office de valve et un conduit reliant le reservoir a la chambre de volume variable, 
le conduit comprenant un ou plusieurs limiteurs de debit dont la longueur est 
choisie en fonction du debit que Ton souhaite instaurer. Suivant les conditions de 
pression predefinies dans la chambre de volume variable la valve constituee par 
la membrane laisse ou empeche le passage de liquide en direction du site a 

35 traiter. 

1 
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5 Avec les dispositifs de Tetat de la technique tels que d6crits prec6demment, !l est 
toujours necessaire, pour definir la quantite de medicament S administrer, de 
recourlr a une valve ou un systeme similaire que Ton place en aval du regulateur 
de d6bit. La precision du volume de medicament a administrer depend done 
principalement de ia precision du controle de la valve ou du systeme similaire. Un 
10 controle parfait ne peut cependant etre assure avec les dispositifs de T^tat de la 
technique, Tincertitude qui subsiste a ce niveau implique que le volume de 
medicament a administrer ne peut etre fixe avec une precision satisfaisante. Ce 
probleme est particulierement important pour des therapies qui exigent 
I'administration d'un volume tres precis de medicaments. 

15 

La presente invention vise antra autres a remedier ^ cet inconvenient en 
proposant un dispositif offrant un controle ameliore du volume de liquide a 
administrer vers la zone a traiter. Ella se rapporte a un dispositif implantable pour 
Tadministration de medicaments sous forme liquide comprenant : 
20 - un reservoir muni d'un orifice d'entree et d'un orifice de sortie, ledit 

reservoir etant adapte pour expulser du liquide, 

- une chambre de volume variable munie d'un orifice d'entree et d'un 
orifice de sortie , le volume de la chambre de volume variable etant 
notablement inferieur a celui du reservoir . 

25 - un premier conduit reliant Torifice de sortie du reservoir avec I'orifice 

d'entree de la chambre de volume variable de fagon a assurer un 
remplissage de cette derniere, 

- un deuxieme conduit dont I'une des extremites est connectee sur 
Torifice de sortie de la chambre de volume variable, 

30 Uorlginalite de Tinvention reside essentiellement dans le fait que : 

- ledit premier conduit comprend des moyens d'interruption et 
d'ouverture de I'ecoulement du liquide. 

- ladite chambre de volume variable est adaptee pour expulser un 
volume predefini Vexp de liquide a partir du moment ou son 

35 expansion a atteint une valeur determinee. 
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5 Comme on pourra le constater par la suite et contrairement aux dispositifs de 
I'etat de la technique, dans le cadre de la presente invention, la determination du 
volume a administrer n'est pas dependante d'une valve ou de moyens similaires 
places en aval de la cliambre de volume variable. 

10 Le dispositif selon la presente invention se differencie des dispositifs de I'etat de 
la technique notamment. par le fait que Padministration du medicament est 
realisee par une succession de petits volumes Vexp. Par « petit volume ». il faut 
comprendre un volume tres inferieur a celui du reservoir, de preference au moins 
5 fois inferieur. 

15. . 

Selon un autre mode de realisation de Pinvention, le mouvement de la chambre 
de volume variable est maintenu entre deux valours Vjnf et Vsup au moyen de 
limiteurs. Dans une telle configuration, le volume expulse Vexp est alors.egal a Vsup 

-Vinf. 

20 

Dans un autre mode de realisation, la position des limiteurs peut etre variee. ce 
qui permet pour un meme dispositif de choisir le volume expulse Vexp qui convient 
le mieux pour le traitement. 

25 Uinvention sera decrite ci-apres au moyen des figures suivantes : 

La figure 1 represente un mode de realisation du dispositif selon Tinvention 

La figure 2 est un graphique qui presente le d6bit dU liquide en fonction du temps 

30 

Le dispositif implantable (1) illustre a la figure 1 comprend un reservoir elastique 
(2) en forme de soufflet destine a recevoir le medicament sous forme liquide qui 
est introduit a travers un orifice d'entree (3). Ce dernier peut etre constitue d'un 
septum, le medicament etant alors introduit au moyen d'une seringue (4) dont 
35 Taiguille perce le septum. 
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5 Le reservoir est relie a une chambre de volume variable (5) par I'intermediaire 
d'un conduit (6) muni d'une valve (7). La chambre de volume variable (5), dont le 
volume est considSrablement plus faible que celui du reservoir (2), est ^galement 
en forme de soufflet. Un deuxi6me conduit (8) vient se connecter par Tune de ses 
extremites a Torifice de sortie (12) de la chambre de volume variable, Tautre 
10 extremity du deuxieme conduit (8) aboutissant vers le site a trailer. 

Deux limiteurs (9,14) sont places de fagon d limiter la variation de volume de la 
chambre de volume variable (5) entre un volume inferieur Vi^u grace au limiteur 
inferieur (9) et un volume superieur Vsup, grace au limiteur superieur (14). 

15 

La valve (7) placee sur le premier conduit (6) peut etre activee de differentes 
maniere. De preference, elle doit se refermer lorsque Texpansion de la chambre 
de volume variable (5) a atteint une vaieur determinee. Cette activation peut etre 
realisee electroniquement ou mecaniquement. A cet effet, on peut par exemple 

20 prevoir qu'un senseur situe sur la surface de limiteur (14) envoie un signal a une 
boTte de controle (15) qui ensuite declenche le mecanisme de fermeture de la 
valve (7) lorsque la chambre de volume variable a atteint un certain volume 
appele volume superieur Vsup- La boTte de controle (15) peut egalement exercer 
une fonction telemetrique pour la reception de signaux telemetriques (par 

25 radiofrequence ou autres) qui sont envoyes de Texterieur et qui servent a 
transmettre les parametres de controle et de fonctionnement de I'appareil. De tels 
parametres sont, par exemple,. la periode du cycle d'ouverture/fermeture de la 
valve (7) et la position des limiteurs (9,14). 

30 Le principe de fonctionnement du dispositif decrit d la figure 1 est le sulvant : 

Dans une premiere 6tape, le reservoir elastique (2) est rempli au moyen d'une 
seringue (4). la valve (7) etant fermee. A partir d'un certain degre d'extension du 
reservoir elastique (2), la force de rappel de celui-ci est tel que le liquide peut etre 
expulse dans le conduit (6). 

35 

Lorsque la valve (7) est ouverte, le liquide est achemin6 vers la chambre de 
volume variable (5). Des que le volume superieur Vsup de la chambre de volume 
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5 variable est atteint, la valve (7) se ferme et le liquids est achemln§ par la force de 
rappei de la chambre de volume variable (5) dans le deuxieme conduit (8) vers le 
site a traiter. 

Lorsque la chambre de volume variable (5) se retrouve a son niveau de volume 
10 inferieur Vinf, il n'y a plus d'expulsion du liquide en dehors de celle-ci. Au bout d'un 
intervalle de temps At, determine en fonction de la posologie souhaitee, la valve 
(7) s'ouvre a nouveau et le processus decrit precedemment se reproduit. 
L'administration du medicament est done realis.^e par une succession 
d'expulsions de doses dont le volume Vexp = Vgup - Vmf est connu de fagon precise. 
15 II en resulte que la quantite totale de medicament ^ administrer peut etre 
determin6e tres pr6cisement grSce au dispositif de invention. 

La figure 2 represente un exemple graphique du fonctionnement de I'appareil. La 
partie de gauche du graphe montre la variation du volume du reservoir elastique 

20 (2) Vd et celle du volume de ia chambre de volume variable (5) Vc pendant 10 
cycles de fonctionnement de I'appareil. Dans cet exemple, la periode de chaque 
cycle est d'une heure, le volume initial du. reservoir elastique (2) Vd est de 30 ml et 
s'abalsse § 5 ml une fois que tout le liquide est expulse, les volumes sup6rieur 
Vsup et inf§rieur Vjnf de la chambre de volume variable (5) sont respectivement de 

25 0.5 ml et de 0.2 ml. Le volume expulse Vexp de la chambre de volume variable 
dans chaque cycle de fonctionnement est done de 0.3 ml, ce qui donne un d6bit 
moyen de liquide expulse de Vexp/T , soit 0.3 ml/heure. La compliance du reservoir 
elastique (2) est de 0.1 ml/mmHG alors que celle de la chambre de volume 
variable (5) est de 0.02 ml/mmHG. La resistance a I'entr^e de la chambre de 

30 volume variable (5) est de 20000 mmHg/(ml/s) alors que la resistance de sortie se 
monte a 100000 mmHg/(ml/s). 

En somme, les parametres doivent etre choisis de fagon a ce que la pression soit 
toujours plus elevee dans le reservoir elastique (2) que dans celle de la chambre 
35 de volume variable (5), ceci afin d'assurer un remplissage et une pression 
suffisantes dans la chambre de volume variable (5) pour permettre une expulsion 
du liquide en dehors de celle-ci. 

5 
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5 

La partie droite de la figure 2 montre deux agrandissements de sa partie gauche, 
soit la variation des volumes Vd et Vc pendant 1 cycle de fonctionnement. Les 
points A et B correspondent au moment de Touverture et fermeture de la valve 
(7). Le point C correspond au moment oCi Texpulslon du liquide par la chambre de 
10 volume variable (5) est interrompue par le limiteur (9). 

II convient de relever que lors du remplissage de la chambre de volume variable 
(5), una quantite infime de liquide peut directement passer dans le deuxieme 
conduit (8), de sorte qu*a cheque cycle, outre le volume expulse Vexp, un volume 

15 supplementaire est administre. Ce volume supplementaire est minima si la phase 
de remplissage de la chambre de volume variable (5) est tres courte par rapport a 
la phase de Texpulsion du liquide (cad le temps entre les points A et B est tres 
inferieur au temps entre les points B et C. Dans certains cas, il peut s'averer utile 
de minimiser ce volume supplementaire, voire de le supprimer, afin de determiner 

20 le plus precisement possible la quantite de medicament a administrer. Ceci peut 
etre realise en utilisant un deuxieme conduit (8) dont la resistance a Tecoulement 
du liquide est notablement superieure a celle du premier conduit (6). 
Alternativement ou en outre, on peut prevoir de placer une valve de type ON/OFF 
sur le deuxieme conduit (8), cette derniere se fermant lorsque la valve (7) du 

25 premier conduit (6) s'ouvre. 

II convient de souligner qu'un volume expulse Vexp vers le site a traiter est connu 
avec un tres haut degre de precision. En effet. sa determination est pratiquee par 
une methode statiquei soit la mesure de la difference entre le volume superieur 
30 Vsup et le volume inf6rieur Vinf, ces deux volumes etant indirectement connus par 
la position des limiteurs (9,14). 

Dans le cas ou le dispositif ne contiendrait pas de limiteurs, le volume expulse 
peut §tre determine en usine. 

35 

Outre le fait que Vexp peut etre determine tres precisement, la valeur At est 
determinee avec un haut degre de precision. II devient des lors possible de 
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5 preyoir la quantite exacte de medicament qui est reellement administree ainsi que 
le debit moyen d'adminlstration.lnversement, dans les dispositifs de I'etat de la 
technique, la determination du volume expulse est pratlqu6e par mesure 
dynamique, c'est-a-dire en fonction du debit et du temps d'ouverture de la valve. 
La connaissance du volume expulse ne peut etre que plus imprecise dans ce.cas. 

10 

En principe, le debit moyen du liquide expulse est egal a Vexp/T, cette valeur etant 
elle-meme egale a la variation de volume du reservoir (2). Vd, par rapport au 
temps. II est done possible d'utiliser un senseur qui mesure avec grande precision 
le volume Vd en tout temps afin d'effectuer un controle de securite du debit 
15 moyen. 

A noter que I'invention ne se limite pas a des reservoirs elastiques qui expulsent 
le liquide de maniere passive. On peut parfaitement concevoir un systeme ou le 
reservoir est place dans une cavite remplie d'un gaz et que Televation de pression 
20 du gaz dans la cavite r6duit le volume du reservoir pour faire expulser le liquide. II 
n'est d'ailleurs pas necessaire de recourir ^ un reservoir elastique, tout reservoir 
implantable muni d'un syst§me d'expulsion du liquide peut etre envisage. 

De m§me, la chambre de volume variable n'a pas n§cessairement la forme d'un 
25 soufflet. On peut par exemple utillser un ballonnet dont la compliance est elevee 
lors de son remplissage et quasi nulla lorsque celul-ci est rempli. 

A relever enfin que le nombre de reservoirs elastiques utilises avec le dispositif 
selon la presente invention n'est pas limite. II est parfaitement envisageable 
30 d'utiliser au moins deux reservoirs contenant chacun un medicament different, 
I'ouverture de chaque reservoir se produisant successivement et/ou en alternance 
ou simultanement si les deux medicaments doivent §tre melanges pr6alablement 
a leur administration. 

35 Avec une telle configuration, une seule valve multiple peut #tre utilisee. chaque 
reservoir elastique venant se connecter a ladite valve multiple. 
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1. Dispositif implantable (1) pour radministration de medicaments sous 
forme liquide comprenant : 
10 - un reservoir (2) muni d'un orifice d'entree (3) at d'un orifice de sortie 

(10), ledit reservoir (2) 6tant adapte pour expulser du liquide, 

- une chambre de volume variable (5) munie d'un orifice d'entree (11) 
et d'un orifice de sortie (12), le volume de la chambre de volume 
variable (5) etant notablement inferieur a celui du reservoir (2), 

15 - un premier conduit (6) reliant Torifice de sortie (10) du reservoir (2) 

avec I'orifice d'entree (11) de la chambre de volume variable (5) de 
fagon a assurer un remplissage de cette derniere. 

- un deuxieme conduit (8) dont Tune des extremit6s est connectee sur 
I'orifice de sortie (12) de la chambre de volume variable (5), 

20 caracterlse par le fait que : 

- ledit premier conduit (6) comprend des moyens d'interruption et 
d'ouverture de Tecoulement du liquide (7), 

- ladite chambre de volume variable (5) est adaptee pour expulser un 
volume predefini Vexp de liquide a partir du moment ou son 

25 expansion a atteint une valeur d6terminee. 

2. Dispositif selon la revendication precedente, caracterise par le fait que 
les moyens d'interruption (7) sont actives a Tinstant ou Texpansion de la 
chambre de volume variable (5) a atteint une valeur determinee. 

30 

* 3. Dispositif selon la revendication 1 ou 2, caracterise par le fait que les 
moyens d'ouverture (7) sont actives a intervalles de temps reguliers At 
de sorte que Tacheminement du liquide hors de la chambre de volume 
variable est realist par une succession d'expulsions de volumes 
35 predefinis Vexp. 
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5 4. Dispositif selon Tune quelconque des revendications precedentes, 
caracterise par le fait que la resistance a l*ecoulement du fluide dans le 
deuxieme conduit (8) est notablement superieure a celle du premier 
conduit (6). 

10 5. Dispositif selon Tune quelconque des revendications precedentes, 
caracterise par le fait que le deuxieme conduit (8) comprend des 
moyens d'interruption du liquide du type ON/OFF qui sont congus de 
maniere a stopper Tecoulement du liquide lorsque les moyens 
d'ouverture (7) sont activ6s. 

15- 

6, Dispositif selon Tune quelconque des revendications precedentes, 
caracterise par le fait que le volume du reservoir (2) est au moins 5 fois 
superieur a celui de la chambre (5). 

20 7. Dispositif selon Tune quelconque des revendications precedentes, 
caracterise par le fait qu'il comprend des limiteurs de volume (9,14) 
destines a definir le volume expulse Vexp. 

8. Dispositif selon la revendication 6, caracterise par le fait que la position 
25 des limiteurs (9,14) est variable. 



30 
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